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RESUMO

As atuais técnicas diagnosticas e terapéuticas em saude requerem produtos médicos cada vez
mais complexos. A aquisi¢cdo e manutencdo desses produtos para uso em hospitais oneram
ndo apenas 0 Estado com o alto custo da assisténcia hospitalar e a conseqiiente necessidade de
regulacdo, controle e fiscalizagdo das praticas assistenciais, mas também envolvem questdes
técnicas, éticas, juridicas, ambientais e econdmicas quando ocorre 0 reprocessamento e reuso
desses produtos. O presente estudo é uma pesquisa avaliativa com o objetivo de analisar as
atuais condicdes técnicas do reprocessamento de produtos médicos em hospitais de Salvador,
Bahia, tendo em vista a seguranga sanitaria e a protecdo da saude dos usuérios de produtos
reprocessados. Para a investigacdo, adota-se 0 metodo de estudo descritivo de casos multiplos.
As estratégias utilizadas para a busca de evidéncias empiricas foram entrevistas semi-
estruturadas e observacdo direta. Apresentado sob forma de quatro artigos que se
complementam e sustentam sua base tedrico-conceitual, este estudo aponta que as praticas
observadas de reprocessamento de produtos médicos nos hospitais analisados oferecem risco
aos pacientes usuarios. Revela-se, portanto, urgente a adogdo de um sistema de gerenciamento
de risco por estes hospitais, bem como a necessidade de maior controle sanitario por parte do
Estado, a fim de proteger a salde dos pacientes usuarios de produtos reprocessados.

Palavras-chave: produtos médicos, reprocessamento, reuso, risco, vigilancia sanitaria,
gerenciamento de risco.



ABSTRACT

Current techniques for diagnose and therapy in health care demand medical products that are
increasingly complex. The purchase and maintenance of these products for use in hospitals
burden the State not only with the high cost of hospital care and the associated need for
regulation, control and inspection of everyday practice, but also with questions regarding
issues technical, ethical, legal, environmental, and economical, when medical products are
reprocessed and reused. The present study is an evaluative research designed to analyze the
existing technical conditions for reprocessing of medical products in hospitals in Salvador,
Bahia, with respect to the sanitary safety and health protection of the users of reprocessed
products. The study is based on the method of descriptive study of multiple cases. Empirical
evidence was collected through semi-structured interviews, and also through direct
observation. Presented in the form of four articles that complement one another and present
the technical and conceptual framework, this study shows that the observed reprocessing
practices of medical products in hospitals pose risk to the patient-users. There is a clear and
urgent need for the adoption of a risk management system in these hospitals, as well as for
greater sanitary control by the State, in order to protect the health of patient-users of
reprocessed items.

Keywords: medical products, reprocessing, reuse, risk, sanitary surveillance, risk
management.



APRESENTACAO

Esta tese é a continuacdo de uma linha de pesquisa que iniciei, em 1990, como aluna do curso
de especializacdo em Controle de Infeccdo Hospitalar da FIOCRUZ-RJ. Comecei, entéo, a
interessar-me pela tematica da utilizacdo dos artigos hospitalares, elaborando, como trabalho
de conclusdo, o estudo intitulado Processamento de Artigos Hospitalares: Consensos e
Controversias. Anos mais tarde, no curso de Mestrado em Organizacao de Servicos de Saude
realizado na Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia (UFBA), concluido em
1998, desenvolvi meu trabalho de dissertacdo com a pesquisa Avaliacdo das Préticas de
Reprocessamento de Artigos Hospitalares por Solugbes Quimicas em InstituicGes
Hospitalares de Salvador, dando, portanto, continuidade ao estudo tdo instigante para mim,
que € o do reuso de produtos médicos, das condi¢cbes que cercam estas praticas e suas
possiveis implicacdes e conseqliéncias.

Neste curso de Doutorado em Saude Coletiva, aprofundei esses conhecimentos numa
perspectiva mais abrangente do reprocessamento de produtos médicos tendo em vista a
seguranga sanitéria e a protecdo da salde dos pacientes usuarios desses materiais. Para tanto,
tive que me apropriar, dentre outros elementos tedricos, dos referenciais sobre risco em satde,
especificamente do risco em produtos médicos, adaptando-o para a condi¢do de reuso e de
reprocessamento. A partir desses referenciais, foi possivel apreender a dindmica dos fatores
constitutivos dos riscos associados as tecnologias de saude, neste caso - dos produtos médicos
em condic¢des de reprocessamento - e de como gerenciar esses fatores de risco, de modo que
torne factivel sua aplicacdo nas organizacdes hospitalares.

Optei por apresentar este estudo sob o formato de quatro artigos que se complementam em
funcdo do objeto de estudo: o reprocessamento de produtos médicos. Na introducéo,
apresento uma revisdo histérica sobre a problematica do reuso de produtos médicos
particularmente dos produtos considerados de uso Unico. Nessa revisdo, descrevo 0s
contextos historico, politico e regulatorio dessas praticas de reprocessamento tanto em paises
desenvolvidos (United States of America - EUA, Canada, Espanha, Alemanha, Austrélia),
quanto em paises em desenvolvimento como o Brasil, apontando assim, as consideracGes
favoraveis e contrarias destas, e 0s riscos associados ao reuso e reprocessamento de produtos
médicos. Ao final da Introducdo, apresento as questBes norteadoras desta investigacdo, 0s
objetivos e 0s pressupostos iniciais desse estudo.

Em funcdo das restri¢cfes impostas pelas Revistas Cientificas a publicacdo dos artigos quanto

ao limite do namero de laudas, resolvi, mesmo fugindo do formato convencional deste tipo de



apresentacdo, manter a revisdo dos referenciais tedricos que nortearam e embasaram as
questdes e reflexdes deste estudo. Assim, elaborei, de forma condensada, uma revisao sobre
risco em saude, risco em reprocessamento de produtos médicos, politicas internacionais de
classificacdo e regulacdo do reprocessamento de produtos e controle sanitario em
organizagBes hospitalares. Também, elaborei uma revisdo do estado da arte sobre
reprocessamento de produtos médicos, que, embora ndo conste da tese, esta a disposicao da
banca de julgamento deste trabalho caso exponham algum questionamento acerca dos
referenciais especificos dessa tematica.

A metodologia utilizada para essa investigacdo esta descrita em quatro segmentos distintos,
que correspondem aos quatro artigos que constituem os resultados desse estudo.

O primeiro artigo, intitulado Reprocessamento de Produtos Médicos: da Politica Regulatéria
a Pratica Operacional foi publicado na Revista Ciéncia e Saude Coletiva em 09/04/2010.
Trata-se de uma revisao bibliogréafica que objetivou contextualizar os sistemas de regulacao
de produtos médicos e analisar as implicacGes operacionais para a pratica hospitalar brasileira.
Nesse artigo, situo as politicas regulatérias de reprocessamento de produtos médicos no
mundo e particularizo a politica regulatoria brasileira atual, apontando seus limites e a
dificuldade de sua implementacgdo nos servicos de satde do pais.

O segundo artigo, denominado Reprocessamento de Produtos Médicos e Riscos a Saude, foi
encaminhado para publicacdo na Revista Ciéncia e Salde Coletiva em 16/08/2010. E,
também, uma pesquisa bibliografica que contém o marco tedrico deste estudo. Seu objetivo é
revisar o estado da arte sobre controle de riscos associados ao reprocessamento de produtos
médicos visando subsidiar propostas para o seu gerenciamento. O artigo propde, dessa
maneira, uma metodologia de gerenciamento do risco em reprocessamento de produtos
médicos, apresentando, assim, as bases conceituais e um conjunto de a¢des direcionadas aos
servicos de saude que realizam estas praticas.

O terceiro artigo Reprocessamento de Produtos Médicos: um Modelo Regulatorio para
Hospitais Brasileiros, apresenta um modelo regulatério alternativo ao marco legal vigente no
pais para o reprocessamento de produtos médicos. Esse modelo alternativo constitui uma
imagem-objetivo desta pratica, segundo os referenciais do risco e da seguranca sanitaria, e é,
ao mesmo tempo, operacional para os servicos hospitalares brasileiros. Para a definicdo desse
modelo alternativo, utilizou-se a metodologia de Conferéncia de Consenso. Esse artigo
também foi encaminhado para publica¢do na Revista de Enfermagem da Universidade de S&o
Paulo em 18/10/2010.



O quarto artigo, intitulado Risco e Seguranca Sanitaria: Uma Analise das CondicOes
Técnicas de Reprocessamento de Produtos Medicos em Hospitais de Salvador apresenta os
resultados da aplicacdo do modelo regulatério alternativo aplicado e testado em quatro
hospitais de Salvador. Trata-se de um estudo descritivo, holistico e de casos multiplos. Nesse
artigo, introduz-se o conceito de risco residual a ser empregado na tematica do reuso de
produtos meédicos, conceito este que instrumentaliza o entendimento dos fatores que
contribuem para a ocorréncia de eventos adversos relacionados as tecnologias de salde e
constitui um elemento de alerta para gestores e gerentes dos servigos de saude, a utiliza-lo
como ferramenta de planejamento e de vigilancia.

As conclustes deste estudo estdo descritas em cada um dos quatro artigos apresentados e
sintetizadas num capitulo a parte, que contém consideracdes finais acerca do objeto de estudo
deste trabalho, inclusive sobre o que visualizo como perspectivas futuras do reprocessamento
de produtos médicos, incluindo os comercializados como de uso Unico no Brasil.

Acredito que este trabalho soma-se aos outros ja publicados e que contribui para a construcéo
de uma base tedrica acerca do reuso e reprocessamento de produtos médicos, esclarecendo
algumas controvérsias e dissensos relativos, sobretudo, ao reuso dos produtos considerados de
uso unico. O modelo regulatério, aqui desenvolvido, € um subsidio original para as
organizacOes hospitalares na implementacdo de praticas de reprocessamento de produtos
médicos, centradas na prevencdo de riscos, bem como para a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na definicdo de um marco regulatorio que atenda as exigéncias da
seguranga sanitaria ditadas na literatura e que tenha, ao mesmo tempo, viabilidade técnica nas

Centrais de Material e Esterilizacdo brasileiras.



